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Biossimilares — Importancia e Oportunidades?
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Estratégia Nacional
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Resolugdo do Conselho de Ministros n.° 56/2016

O XXI Governo Constitucional assumiu no seu Pro-
grama o compromisso com a execucdo das politicas pi-
blicas assentes na prossecucdo da defesa do Estado Social
e dos servigos publicos, na seguranga social, na educagio
¢ na saide, para um combate sério a pobreza e as desi-
gualdades.

Nessa esteira, e também de acordo com aquilo que se
encontra consagrado no Programa do Governo e nas Gran-
des Opgdes do Plano para 2016-2020, foi assumido, neste
documento, um conjunto de compromissos ¢ de politicas
publicas, que se traduzem, designadamente, na defesa do
Servigo Nacional de Satde (SNS), na promogdo da satde
e no reforgo do investimento em ciéncia e tecnologia e
na inovagio.

No dmbito destes compromissos, foi expressamente
assumido como prioridades do plano de agdo do Governo,
em matéria de defesa do SNS, da promogio da saide, e
como vetores de sustentagio da melhoria da sua gover-
nagdo, a promog¢do de uma politica sustentavel na area
do medicamento, de modo a conciliar o rigor orcamental
com 0 acesso a inovagdo terapéutica, o aumento da quota
de utiliza¢do de medicamentos genéricos e da utiliza¢io
de biossimilares e o estimulo & investigagdo e a produgdo
nacional no setor do medicamento.

Em matéria de melhoria da qualidade dos cuidados de
satde, foi tamb ido como prioritdrios o
reforgo das politicas e programas especificos com esse
fim, destacando-se, como uma das medidas, aprofundar
¢ desenvolver os modelos de avaliacdo das tecnologias
de saide, que avaliem adequadamente os novos medi-
camentos, os dispositivos médicos, as intervengdes ndo
farmacoldgicas e os novos programas de saide, bem como
aredugdo progressiva das situacdes geradoras de conflitos
de interesses entre os setores piblico e privado, incluindo
as relagdes com a indistria da saide.

Ainda no programa deste Governo foi expressamente

3 — Estabelecer que a presente resolucdo entra em vi
no dia seguinte ao da sua publica¢do.

Presidéncia do Conselho de Ministros, 15 de seteml
de 2016. — O Primeiro-Ministro, Anténio Luis San
da Costa.

ANEXO
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Estratégia Nacional do Medicamento e Produtos de Sat
2016-2020

A Politica do Medicamento e Produtos de Saide
da estratégia apresentada no Programa do XXI Gowv
Constitucional para o periodo 2016-2020 e assen
forma estrutural, no desenvolvimento de uma politica
tentdvel, que permita conciliar o rigor orcamental
acesso a inovacdo terapéutica, na melhoria da articul.
com outros niveis de cuidados e outros agentes do setor,
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N.° 1 abril/2016

Me:

N.° 5 fevereiro/2018
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Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica
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ORIENTACOES

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

N.© 10 abril/2021

Ut
bio:

Estratégia para mudanca (swilch) entre marcas dos medicamentos infliximab

etanercept, adalimumab e rituximab*

(]

http://www.infarmed.pt/docume
http://www.infarmed.pt/docume
http://www.infarmed.pt/docume
0+biol%C3%B3gico+de+refer%C3vAANncia+para+um+plossimiiar/ab /1a/CC-bbas-4a5>4-3Cab-3a0ae LUS33E /
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1816213/Orienta%C3%A7%C3%B5es+n.%C2%BA+10+Estrat%C3%A9gia+para+tmudan%C3%A7a+%28switch%29+entre

71eb7f8cf34b?version=1.1

A EMA defne o medicamento biossimiar como um produte biologke cuja semelhanga com o
medkamento de referéncla fol estabelecida com base numa comparacdo integral em termos de
qualidade, atvidade bioibgka, seguranga e eficaca.

Os medicamentos biossimiares apresentam-se como marcas dferentes de um medicamento
biolbgico de referéncia e destinam-se a ser utizados para o tratamento das mesmas doengas, na
mesma dose e via de adminstracdo do medkamentos de referénca. A denomiacdao comum
ntemacional do princplo ativo € 2 mesma entre o0 medicamento bllogko de refaréncie e todos os
seus blossmiares.

f
rilares/ddf4
2nta%C3%.

Ci deF L]
Informagso para doente

Medicamentos
Biossimilares

Os medicamentos biologicos (onde se incluem os

d bi ) s30 moléculas g €
complexas. produzidas em Organismos vives, 0S quais
foram i para quep a ancia ativa
do medicamento biolagico.

Os medi b i & 05 seus biold de

referéncia s3o normalmente utilizados na mesma dose
paratratar a mesma doenca.

Como sido aprovados e monitorizados os
medicamentos bioldgicos na UE?

Todos os medicamentos s3o avaliados antes de serem
aprovados, de modo a garantir o acesso a medicamentos
com el padroes de iidad guranga e
sficaca.

Pela sua natureza e processo oe fabrico, podem verificar-
se peguenas diferencas enfre os diferentes lotes do
medicamento bioldgico e entre o medicamento
biossimiar & o seu bicldgco de referéncia. Estas
diferengas s3o cuidadosamente reguladas e
monitorizadas de modo a garants que as mesmas nao
afetam a qualidade. seguranga ou eficacia do
medicamento.

http://www.infarmed.pt/documents/15786/2157036/Medicamentos+biossimilares+-+Informa%C3%A7%C3%A30+para+o+doente/70f9b74c-1920-44d7-970d-4eb102d80f9c

O seu médico esta a propor um
medicamento biossimilar para o seu
tratamento: sera esta opgao segura e eficaz?
A semelhanca de todos os medicamentos aprovados na
EU, os medicamentos biossimiares so opgdes de
tratamento seguras e =ficazes quando utilizados de forma
corretanas indicagdes para que foram aprovados.

Se ja estiver a ser tratado com um
medicamento biologico, pode mudar para o
biossimilar? Como?

£ possivel mudar de um medicamento biologico de

2l I = A decis3
sobre essa mudanga € tomada pelo seu medico em
doe 1 do as suas divid

Os Servigos Farmacéuticos do hospital que lhe
dispensam o medicamento garaniem um adequado
controlo mantendo um registo permanente dos

di e de de cads

doente.

Que cuidados deve ter antes e durante o
tratamento?
Antes de iniciar o trat com } r

quag

medicamento, leia o folheto informative que o
acompanha e que contém nformagdes importantes
sobre 0 modo come deve utiza-lo. Caso suspeite de
que pode ter um efeito indesejavel. este devera ser
netificado por si ou pefo seu médico ou farmacéutico,
através do Portal de Notficac3o de Reagdes Adversas
(RAM) disp
(http /iwwedinta
No caso de dlvidas consulte o seu médico, farmacsutico
ou enfermeiro especializado.

Iné= 4

ivel na pagina onica do
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2017: Circular Normativa Conjunta n2 10/INFARMED/ACSS
Recomendacoes da CNFT
Informacgao variada disponivel (estudos, EPARs, RWE)

CFT - Diretores de Servigo (Reumatologia, Gastrenterologia e Dermatologia)
o Inicios (novos doentes) com o biossimilar
o lIdentificacdo dos doentes com critério clinico para manter o biolégico de referéncia (enviada lista de
doentes em curso)

17/10/2021: realizada apresentacao sobre biossimilares aos Servico de Reumatologia promovida

pela Coordenacao de Servigo (SF HEM)
o Pontos chave: como sao produzidos; exercicio de combapabilidade biossimilar; requisitos de qualidade;
extrapolacao, imunogenicidade; identificacao e rastreabilidade, farmacovigilancia

o Esclarecimentos articulacao farmacéutico-médico-doente



Rastreabilidade

|
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4 questoes principais fundamentais : >c
especifico
(1) IDENTIFICACAO (naming)
(2) MANUTENCAO DE REGISTOS farmacovigilancia
(3) MECANISMOS DE RASTREABILIDADE
(4) ORIGEM DO FARMACO (fabricante)
bem documentado.
-

~

Para diferenciar entre medicamentos, um evento
adverso deve ser rastreado a um produto bioldgico

Logo, a identificagao clara do produto bioldgico
especifico é fundamental para a monitorizacao da

A rastreabilidade engloba um conjunto de
procedimentos que seguem o fabrico, distribuigGo e
prescricio de medicamentos em toda a cadeia de
abastecimento, por meio de sistema de identificagcao

J

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4365179/

—

Estratégias eficazes de rastreabilidade sao essenciais
para a melhoria da farmacovigilancia



Seguranca e rastreabilidade

Mesmo Mesma
CHNM DCl # Marcas
"“R'z:;:“? CHNM Descricao CHNM T” Mome - Forma Farm. - Dosagem -

207 2285 10079882 |Infliximab 100 mg Pé conc sol inj Fr IV||Remicade - Pd para concentrado para solugSo para perfusdo - 100 mg
I4SETED 10079882 (Infliximab 100 mg Pd conc sol inj Fr IV||Remicads - PS para concentrado para solugdo para perfusdo - 100 mg
5571559 10079832 |Infliximab 100 mg P% conc nj Fr I¥||Inflectra - Po para concentrado para solugdo para perfusdo - 100 mg
346684 10079882 Infliximab 100 mg P coy Fr IV||Remicade - PS para concentrado para sclug3o para perfusdo - 100 mg
5579115 10079882 | Infliximab 100 mg P Remsima - Po para concentrado para solugdo para perfusso - 100 mg

» Artigo 1251 - INFLIXIMAB [100

Imunomoduladores Inflectra Laboratorios Phzer, Lda.
Imunomoduladores Remicade Merck Sharp & Dohme Lda
Imunomoduladores Remsima PHARMAKERN PORTUGAL, Produtos Farmaceuticos Soc. Unipessoal Lda
Dispensa Aqum;fl o€ Administracao
Gestao
Prescricao RISCO Monitorizagdo
Rastreabilidade Notificacio

https://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/pub_consulta_det.asp?idioma=PT

Farmacovigilancia



Gestao do risco Q',

O modelo de queijo suico de ocorréncia de eventos adversos

Inadequate
technique

Poor communication

Adverse Inadequate training

Event Poor monitorization

MANAGEMENT IN HEALTH, VOL 14, NO 4 (2010)



Prescricao Biossimilares CHLO — exemplo @

Seguranca e rastreabilidade

Codigo: [10070852 | v|v|v| W A

Famflia:|1 |EICHNI'~"I
Descrigéo: [INFLIXIMAB 100 MG PO CONC SOL INJ FR IV Bi0|6gico de referéncia
Outra Descr.: [INFLIXIMAB 100 MG | |
Princ. activo: |1nf|iximab |
N
~
Cédigo: 80000063 | v| v|v| il A

Familia:[8 ] ﬂcoolco CHLO
Descricio: [INFLIXIMAB ( Viarca ) 100 MG PO CONC SOL INJ FR IV Biossimilar HDCl + Marca
Outra Descr.: [DC| (MARCA) ] @Via di
Princ. activo: [Inﬂiximab I ljcddi;
. —
P

CHNM - Codigo Hospitalar Nacional do Medicamento
Cadigo:[10079882 v| Factorfl | i@l

Descrigac: |Inflixkimab 100 mg Pd conc sol inj Fr IV

- /

......... na dispensa é sempre associado o numero do lote



Farmacovigilancia (FV) U

___________________________________________________________________________________________________________________________

 Todos os medicamentos bioldgicos, no geral, devem ser sujeitos a um extenso controlo pos-
comercializacao

- —— - —

* A farmacovigilancia tem como objectivo a deteccao, avaliacao e prevencao de reaccdes adversas a
medicamentos (RAMs), contribuindo para o melhor conhecimento do perfil de seguranca dos
medicamentos

A FV é uma questao de seguran¢a determinante, dado que os dados clinicos sao limitados no
momento da aprovacao

A imunogenicidade é uma importante questao de seguranca (bioldgicos)

A monitorizacao das RAMs deve ser exaustiva

Tipo de efeito adverso vs marca, INN, fabricante & dosagem

INN = International Nonproprietary Name

pm——————

___________________________________________________________________________________________________________________________

Jackson, G. (2013). Biosimilars versus biological agents: comparable clinical efficacy anf equivalent safety profiles are key. Guidelines in Pratice, 16, pp.
Comission, E. (2008). Rules of Governing Medicinal Products in European Union - Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal Products for Human Use.
Ema (2013). Guideline on similar biological medicinal products containing biotechnology-derived proteins as active substance: non-clinical and clinical issues. European Medicines Agency, pp.

N e e e e e e e e = e = e e e e - - -



Farmacovigilancia (FV) dn

»
«] 4
.

Identificar Rastrear Analisar:

1. Identificar 2. Rastrear/notificar 3. Monitorizar e
um produto aceder
especifico Notificagdo expontdnea
FV activa Identificacdo/exploracéo
INN distinguivel Notificagdo periodica de sinais de seqguranca

Dados robustos
Registos de doentes

Leyre Zuniga Ph.D. and Begona Calvo Ph.D. Biosimilars: pharmacovigilance and risk management. Pharmacoepidemiology and drug safety 2010; 19: 661-669. DOI: 10.1002/pds.1948
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Selecao de acordo com caracteristicas do medicamento, nomeadamente
potencial toxicidade associada e tempo de introdu¢ao no mercado

Prioridade aos medicamentos mais recentes e que se destinam a patologias
mais graves

Apos um periodo de monitorizacao intensiva, o0 medicamento selecionado
passa para o sistema de notificacdo espontdnea.

Processo organizado e pré-estabelecido para identificar possiveis RAMs
Complementar a notificacdo espontanea

Ambiente hospitalar - localizacao privilegiada para implantacao:
* Facilidade de contato com o doente e a equipa de saude
 Facilidade de recolher informacdes clinicas

=> Programa estabelecido e conduzido pelo FH

Ferdgon FarnacheTom  HLD

Programa MNotificagdo — Farmacovigilancia Activa

Identificagio de Farmaco:
Validade:
Efectuads por

HEM ] Lote:
HSFX

HSC Data I I

Tabsla 1

Identificagiodo Doente

Ganarc (M/F]

Etnia Idade Tabels 2

HF:

Grupc da Rleso
COCrianga

Tarapéutica con

Tineuficiéncla hepatica cu Renal O Qutro

Oidesr O Gravida O Emamamentagie O Co-morbllidades

comitanta

£ utllizagao de

pods conduzir 3

FREQUENCLA
DE RAM

DEACORDO

COM ORCM

Tabele 3
DESHMAGED &N

MUITo

FREQUENTE

FREQUENTE

POUCO
FREQUENTE

RARA

MUITO RARA

HAD

ESPERADAS

Classificacho de Reaccio Adversa

O Ligeira

Tabels 4

O Moderada O Granee O Muito Grave O M&o esperada

Observaches




2022: Introdugao de biossimilar Adalimumab

-
 Sem reporte de “queixas” dos doentes seguidos na Reumatologia e Dermatologia

* 4 Casos de possivel RAM assinalados aos SF pelo HD Gastrenterologia, aguando da administracao das
doses de inducao

J

Estratégia adotada pelos SF em articulagao como o servi¢o gastrenterologia:
* Contacto com o utente (presencial/telefone)
* Realizacdo de Consulta Farmacéutica de seguimento (3/4 casos)

‘ * Notificacao das RAMs (Portal RAM)

“ A dose de inducao (sem 0) foi toda feita no mesmo dia?

O efeito acontece com a Di (dose mais elevada — DC e CU) e mantém-se com as Dm?

Caracterizacao do efeito.
Que estratégias podem ser adotadas?



Farmacovigilancia ativa - exemplo '

Introducao biossimilar Adalimumab - Impactos

Sistema Nacional de Farmacovigilancia - Notifica
MNotificador

Medicamento

REPUBLICA -
PORTUGUESA alimmg
——— Lote Mome Proprio
Descrigio da RAM Data de Inicic '
Apelido(s) Medicamento Concomitante
= 14-12-2021
Sensacdo de mal es Gomes Pardla Pilula {Zoeli) faz a noite Acide filico + Ferro [Folifer], 1 mg + 90 mg - 1 comp - faz & noite mesma hora que pilula;
Via da Administrag

Evolug&o da Reagdo

- Descrigio da RAM Concelho Ccomeu Emo de Medicagéo 7
ra
dor intensa com Score 7 (na es Lisboa n&o
Data de Inicio
Evolugdo da Reagdo
14-12-2021 Local de Trabalho Outras Informagdes

Em Recuperagio Centro Hospitalar de List

Duragéo da Reagéo

el 2 |g)9d |¢
8 £ T
-g b 'ﬂ. u E_
o g' o o i
=l 2 3] 3 n
ol 2 [ = v
SR SHESE
T @ |8l & E

nenhum - 1

—

Data de Inicio L
1 Horas Doente Codigo Postal
- 14-12-2021
Descrigao do Tratam Inicigis 1345-019
ver acima Duragao da Reagao - Qualificagdo
1 Horas Data de Nascimentc Farmaciutico
1 Horas Descrigio do Tratamento !
8§ Telefone/Telemovel
Descrigdo do Peso (kg)
50




Consulta farmacéutica- exemplo

@ Consulta Externa
@3 Hem-Consulta Farmaceutica

« ElDidrio (Médico)

16-02-2022/13:30 - Dr(a). Farmac Ana Parola Hem-Consulta Farmaceutica
‘ Hem-ooenc lnMMs Intestinais g;l;r&qd:g&o (at:teopfoposlo): Report por equipa de enfermagem Hospital de dia por dor no local de administracéo de ADAlimumab 40 MG/0.8 ML I SOL INJ CANETA 0.8 ML SC
a: leconsulta

(B Hem-Infecciologia R Inf Imunomodulacao s
@ Consulta Enfermagem m:mus::a;:‘enﬁﬁcaﬁo de RAM e notificacéo a unidade de farmacovigilancia.

{8 Hem-Enf. De Gastroenterologia '
@ Contactos Enfermagem - até a 14-10-2020 Consulta subsequente: Nio

(3 Hem-Enf. De Gastroenterologia Diagnastico/ comorbilidades: doenga de Crohn, anemia ferropénica;

Hosoital de Di Habitos (etandlicos, tabagicos, outros) ndo

@ Hospital de Dia Vacinado contra SARS-CoV (sim ou ndo, marca, esquema completo): esquema vacinal com dose de reforco.

(B Hem-Hdi Gastro Pardmetros antropométricos (altura, peso, superficie corporal):
@ Urgéncias Terapéutica em curso:

ADAlimumab 40 MG/0.8 ML I SOL INJ CANETA 0.8 ML SC - 40mg 15/15dias inicio a 14/12/21
(B3 Doenca

Pilula (Zoeli) faz a noite
Acido folico + Ferro [Folifer], 1 mg + 90 mg - 1 comp - faz & noite mesma hora que pilula; reinicio a 04/02.

Suplementos alimentares/ ervanaria/ homeopatia: nega

rmacéutico de referéncia: Parametros analiticos relevantes (com impacto na terapéutica em curso): néo
Andlise efectuada: Revisdo da terapéutica e adesdo a terapéutica; Caracterizagdo da RAM reportada;

iz st Confirma adesdo optima a terapéutica Taxa de adesao de 100% conforme perfil de levantamentos SFs
Ana Paroia RAM descrito por equipa de enfermagem: na 1* adm: dot ntensa com Score 7 (na oscala da dor dezeroa Dez). Sensa;éo de mal estar genera!izado com necessidade de colocar a utente deitada em posicdo de deciibito dors
Farmacéutica Apos contacto com a utente confirma dor. mas A y 2 af st e ‘ e
Reporta prisdo de ventre com adm. de folifer.
= 210432608
o1 aparola@chlo.min-saude.pt lnteﬁrven;ina:) dma (inclui plano):
Heraro 09:00h as 16:00h IP $F 124 Venido 2 Estratégias dietéticas para redugdo de prisio de ventre. Aborda-se necessidade de manutengao de transito intestinal regular (<48h).

" CEMNTRO OMPITALAR
| )M)t(%lﬂ" TAL B PR




CHLO - Biossimilares q.l,

Processo Seguranca
Novos doentes |dentificacao (. naming )/
Prescrigao

Switch informado — doentes sob
bioldgico de referéncia > 6 meses, sem Registo da data de mudanca
_ critério clinico para a sua manutengao |

- g Rastreabilidade

Dispensa/ doente com \
Helena Farinha identificacdo do lote/PV e

Farmacéutica posologia
71210432301

©= mhmartins@chlo.min-saude.pt
“oraric 09:00h as 16:00h 1P SF 124 Versho 2




CHLO: milares 202
Consumo DCI Biossimilar
Etanercept* 55%
Infliximab 91%
Adalimumab 1% inicio em 2022
Rituximab* 72%
Somatropina 37% Biossimilar
Transtuzumab* 32% Consumo DCI Interno  Privado
Enoxaparina 100% (etanercept) 73% 20%
Filgrastim 100% (adalimumab) 1% 1%
Insulinas 0%

* No caso do etanercept, Rituximab e Transtuzumab o
medicamento de referéncia inclui formulacdes sem biossimilar
no mercado (Etanercept pediatrico, Rituximab SC, TRASTUzumab
DERUXTECANO, TRASTUzumab EMTANSINA) o que reduz a % do

biossimilar.




Quota nacional de Biossimilares

MEIO HOSPITALAR =~ infarmed

MONITORIZACAO DO CONSUMO DE MEDICAMENTOS | Novembro 2021

dp infarmed

Autorigade Nacaoral do Medicamentn

QUOTA DE BIOSSIMILARES

Adalimumab Filgrastim Rituximab Somatropina Epoetina
0,
49,8% 100,0% 76,5% 28,3% 13,3%
A 2020-2021 (jan-nov) A 2020-2021 (jan-nov) A 2020-2021 (jon-nov) A 2020-2021 (jan-nov) A 2020-2021 (jon-nov)
+15,1 pp +0,0 pp +3,0 pp +6,8 pp -1.5 pp
Trastuzumab Enoxaparina sédica Etanercept Infliximab Total

49,8% 80,6% 43,2% 89,2% 74,7%
A 2020-2021 (jan-nov) A 2020-2021 (jan-nov) A 2020-2021 (jan-nov) A 2020-2021 (jan-nov) A 2020-2021 (jan-nov)
+8,1 pp +25,0 pp +2,5 pp +4,4 pp +20,3 pp

Quota em unidades na DCI
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4360443/novembro/a629da46-d1f4-0773-7788-9bbd0el16e9b2?version=1.0




Benchmarking nacional de Biossimilares

m

Substanciz A Substancia
EnoxaEe
Epastina Adalimun
Etanercest B Encpan
Fiigrastim S
B rfximab Er-..\-vcez
Rittndmal Filgrastim
I i e L]
ARS ARS
Centro Centro
wT T
Norte Norte
70 16X
{ 208 2019 2019

<

Substancia A
Etanercept
Figrastim
Infioamab
Rauwmab

B Somatropn
Trastunemal

lllll!l.ll. lt'llel.ll.

Substancia A
Etanercegit
Filgrastim
Irdaimab

B Rtuxemab
Somatropa

ARS
Centro
T
Neete

0

(]

' Blcss

\

Substanciz A
fcalimumal
Encoxapanes
Epoetine

B Etneccent
Frgrastim
Irliowtorenby

]

2017 2018 2017

2018 2017

2018

Substanciz Ativa

B rcsirumab
Encoaparna sodica
Epostina
Etanercent

Filgrastim
Vel beve b

nilarns

% Blcss

Microsoft Power Bl

Microsoft Powt Microsoft Po! Microsoft Pow Microsoft Pow Microsoft Power Bl

gsimilares

Gupo
Gnpo A
Gnpo B
Gnpo C
GngpoD

B Guoot
Gnpo F

CHUC

Substanciz Ativa

45,8%

§23%

£41.2%

Grupo

Hospitzal

b Bosnimlares

Jan

T
n

Mai

Métrica: Racio entre unidades de medicamento biossimilar e o total de unidades de cada substancia ativa.

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/monitorizacao-mercado/benchmarking/benchmarking-hospitalar/medicamentos-biosimilares

4Un
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~ I
. Identificagao

|

 Doentes, médicos e farmacéuticos devem poder identificar o produto com precisao, assegurando que é

aquele o prescrito e evitar a substituicao inadvertida.

 Um biossimilar deve ser distinguivel do seu produto de referéncia e de outros biossimilares aprovados com
referéncia ao mesmo bioldgico.

Farmacovigilancia

 |dentificacdes distinguiveis ajudam na diferenciacdao de produtos (observacao e notificacdo de eventos
adversos).

* Monitorizar e rastrear biologicos € mais desafiador do que fazé-lo com medicamentos de sintese quimica. O
impacto do efeito adverso pode passar despercebido durante meses.

Responsabilidade do fabricante

I
I
I
|
I
I
|
I
1
|
I
I
|
|
|
|
1
1
1
|
|
1
|
|
|
|
|
|
|
1
\

|

|

|

|

|

|

|

, . . . . ~ . s . . ~ 1
» Varios meios de identificacao do produto evitam um unico ponto de falha de informacao. |
|

|

|

|

|

|
|

* Aresposta do doente deve ser atribuida ao produto do fabricante correto.

-

Leyre Zuniga Ph.D. and Begona Calvo Ph.D. Biosimilars: pharmacovigilance and risk management. Pharmacoepidemiology and drug safety 2010; 19: 661-669; -Executive Summary, 57th Consultation
on International Nonproprietary Names for Pharmaceutical Substances Geneva, 22-24 October 2013.



* A informagao sobre biossimilares licenciados esta disponivel no European Public Assessment
Report (EPARs)

* Rastreabilidade:

* A Legislacao deve reforcar a importancia da rastreabilidade e devem ser implementadas atividades para
promové-la e melhora-la.

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
* Os produtos biologicos e biossimilares prescritos devem ser claramente identificados => monitorizacao |
de PV e notificacao de RAMs :
|
|
|
|

I

I

|

I

|

|

|

|

|

I

* Recolha de dados, analiseand notificacao

* Informacao de dispensa clara e precisa (identificacao, dose, frequéncia, duracao do tratamento; ID do
doente)

* Notificacdao / PVa dos Eas potenciais (Portal RAM)

* Avaliacao dos dados pelo SNF e respetivo reporte

u________________________—________—__—__—___—______________——_—_—________————

=



Farmacéutico Hospitalar

* Informacao e Educacao Efetividade

* Foco de informacdes e evidéncias para apoiar as decisdes em
torno dos biossimilares

(

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

1 i Q q o g c ’

i * Informacao (passiva e ativa) — profissionais de saude e doentes .
! ) o o Qualidade
. * Gestdo abrangente e holistica da medicacao, trabalhando

: colaborativamente em equipas multidisciplinares => melhor o
|

|

|

|

|

|

|

|

\

cuidado ao doente e os resultados Experiéncia

do doente Seguranca

* Monitorizacao da utilizacao
« RWE

Melhorar a experiéncia e confianca do doente




Desafios e Oportunidades

Pipeline de Biossimilares

)
|
_*ACTEMRA' Key: o ® W sioxoress:
1 ﬁ m;rmwn-lv - Filed - . Marketed [PRX-106) Protali . : .
ABP 710 (Amgen]
| IQAVA"S_T IN frr——— Etanercept @ fvesthagen : - Infliximab
2  HUMIRA T & _ o @ o7 viehiio)
adafimumab cimzia sioxoress M . GP?O!ESDM'O!). '
in unex (Mycenax
I L Eercepty — eecononaLie @ ) sows - -
1 NEUPOGEN (1 1 @) ‘cHs-021 (Coheris) @) | @ A
g S 1 @)Remicade x| | SeLRrIS " | | AvoneX. el 5507 horageny @ P0G Pl Sencon
2 @ Sonpon| F I i S S - @ 22 carsing o
1 FKB327 ' @ recionco s
3327 (Kyowa Kirin) @) @ a0t (amgen)
2016 2018 2022 2024 2026 Hervest Moon @) T @ crpio cemdon)
® s olog:zgl : .A::;ESWSOD(BO)‘
7 mmmemg : ° @ 250 798 (amgen) W Harvest Moo
T = B . PF-064 10293 (Plizer) GP2013 (Sandoz} 8308
1 (u()tmg\l»\» —— Trsasrl _@) ) @siccon | @ Pros250586 Pizen i
— i BoXpress |
1 v i Adalimumab wsaL (s L) @ . @ §r45-1420 (Conerus) Rituximab
rolia |
{ lasta’
3 (Y :Np(gfgglasum] &?m e
® Filed gowosoyegras |
1 50'3:115? ACEVA @ Lste Phase '@ | @ sioxpress
@ Etarly Phase !
Phase 111 trials not shown here, but there are many (especially for ® Preciinical

biosimilars of reference drugs with pre-2020 LOE)

Source! IMS Health, IMS Institute for Healthcare Informatics, Jan 2016

http://www.ncsl.org/research/health/state-laws-and-legislation-related-to-biologic-medications-and-substitution-of-biosimilars.aspx



Desafios e Oportunidades Q"

/Garantia da Qualidade
Seguranca do doente
Gestao de stock e aquisicao
Informacao ao doente
Experiéncia do doente
Farmacovigilancia

Custo/alternativas

Maior 3
Melhoram a

acessibilidade

competicao

Recolher Real World Data

Planear estudos de eficacia e seguranca pds-comercializagao
(incluindo aqueles que avaliam endpoints, regimes terapéuticos e
doentes especificos)

Conduzir estudos de switch bem-desenhados (ex:
oncologia)

Otimizacdao do tratamento => TDM (considerando o papel dos
anticorpos anti-farmaco no perfil de eficacia/seguranca dos
medicamentos bioldgicos)




Obrigada!

mhmartins@chlo.min-saude.pt




